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COPIAS DE MEDICAMENTOS INNOVADORES

Farmacéuticas y Sanidad, en
lucha por los 'biosimilares’

Los laboratorios negocian para que sus farmacos biologicos

para enfermedades graves no sean sustituidos por copias

Alberto Vigario MADRID.

La industria farmacéutica innova-
dora tiene un nueva amenaza: los
farmacos biosimilares. Estos medi-
camentos -aun desconocidos para
la poblacion- son, o intentan ser, los
genéricos de los medicamentos de
tltima generacién, los llamados fir-
macos bioldgicos. Pero lo tienen di-
ficil. Estos firmacos, aunque tam-
bién se pueden copiar una vez fina-
lizada su patente, no estd asegura-
do que tengan los mismos efectos
sobre los pacientes, segin recono-
cen los propios médicos e investi-
gadores.

Sin embargo, de momento el Mi-
nisterio de Sanidad se inclina por
dar a los biosimilares la misma con-
sideracién que los firmacos gené-
ricos. Es decir, poder sustituir el
medicamento bioldgico de marca
-que se usan en hospitales y para
enfermedades graves- por los nue-
vos genéricos, mucho mds baratos.

Segun ha podido saber elEcono-
mista, la Comision de Sanidad del
Congreso esta tramitando, por via
de urgencia, un Proyecto de Ley que
modificard la Ley de Garantias del
Medicamento del afio 2006 y que
equiparar4 las normas para gené-
ricos y biosimilares, tal y como ya
sucedio en el real decreto del afio
2012. Este planteamiento esta ge-
nerando inquietud tanto a asocia-
ciones de pacientes -que también
se oponen a esta normativa- como
médicos, farmacéuticos y los dis-
tintos agentes sanitarios.

Las farmacéuticas, con estudios
e investigaciones en la mano, estin
intentando convencer a las autori-
dades del riesgo de estas sustitucio-
nes. Ademas, sostienen que la nor-
mativa actual sobre estos farmacos
ya impide que los biosimilares pue-

Mas baratos,
pero también
impredecibles

Los medicamentos biosimila-
res son copias “similares” de
medicamentos biotecnoldgi-
cos ya autorizados, es decir,
no son idénticos. Eso si, una
vez aprobados pueden permi-
tir una reduccién de precio en
los biolégicos (depende de
cada caso) del 40 por ciento.
El problema es que estas pe-
quefas diferencias en su fa-
bricacién pueden tener con-
secuencias clinicas en los pa-
cientes y existen dudas de su
seguridad a largo plazo, se-
gun los investigadores
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Es el volumen de este nuevo
mercado cuando varios
farmacos pierdan la patente.

dan sustituir a los fArmacos biol4-
gicos. En concreto, un articulo de
laley vigente sobre medicamentos
recoge que la prescripcion por de-
nominacién comercial de medica-
mentos sera posible “siempre y
cuando se respete el principio de
mayor eficiencia para el sistema y
en el caso de los medicamentos con-
siderados como no sustituibles”, co-
mo los biologicos.

Las farmacéuticas innovadoras
cuentan con el respaldo de la co-
munidad cientifica, que ya se ha ma-
nifestado, también en Espafia, so-
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Biosimilares ya aprobados en Europa
NOMBRE COMPARIA FECHA BIOSIMILAR BIOLOGICO
Somatropin Sandoz 2006 Omnitrope Genotropin
BioPartners 2006 Valtropin Humatrope
Epoetin Alfa Sandoz 2007 Binocrit Erypo
Hexal 2007 Epoetin Hexal Erypo
Medice 2007 Abseamed Erypo
Epoetin Zeta Stada 2007 Silapo Erypo
Hospira 2007 Retacrit Erypo
Filgrastim Ratiopharm 2008 Ratiograstim Neupogen
br.e este 'asunto. ‘:L_OS fa”?acos "ll_e Teva 2008 TevaGrastim Neupogen
origen biotecnoldgico, a diferencia o
de los de origen quimico, son mas er 2008 Blograstim ReUpoRen
complejos y su respuesta es mas im- Sandoz 2009 Zarzio Neupogen
predecible. Por eso, las pequefias — m— pe——
diferencias que puedan tener las e el EHEREEN
copias biosimilares pueden tener Hospira 2010 Nivestim Neupogen

consecuencias clinicas para los pa-
cientes”, asegura Francisco Zara-
goza, catedratico de Farmacia y di-
rector del Departamento de Farma-
cologia de la Universidad de Alca-
la. Por este motivo, asegura este
experto, “no podemos considerar a
los biosimilares como los genéricos
de los farmacos biol6gicos™.

No son iguales

Otra de las voces reconocidas en el
sector, Cristina Avendafio, anterior
directora de la Agencia Espafiola
del Medicamento y ahora en el ser-
vicio de Farmacologia Clinica del
Hospital Universitario Puerta del
Hierro, tiene la misma opinién. “El
problema no es la calidad ni la se-
guridad de los fairmacos biosimila-
res, sino la sustitucion. No es posi-
ble sustituir porque si, con un cri-
terio de ahorro, el medicamento
biolégico prescrito por su copia bio-
similar”, afirma. “La politica que se
ha seguido en los tltimos afios de
fomento de la prescripcion de ge-
néricos por el mecanismo de susti-
tucién directa no se puede aplicar
ahora a los biosimilares porque es-
ta clase de medicamentos no son
intercambiables. Como su nombre
indica, estas copias no son iguales,
son similares”, asegura Avendano,
que también es asesora de la Agen-
cia Europea del Medicamento
(EMA).

Segun estos expertos, aplicar los
sistemas de sustitucién e intercam-
biabilidad a los firmacos biolégi-
cos, como se hace ahora con los far-

Bioldgicos de tltima generacién que podrian ser 'copiados' en los préximos afios

PATENTE
NOMBRE PRINCIPIO ACTIVO COMPARIA USO HASTA
Mabthera Rituximab Roche %Linfomayartritisreumatoide 2013
Avastin Bevacizumab Roche 3Céncercnlcrrecta\ydepulmdn 2014
Erbitux Cetuximab Bristol | Cancer colorrectal, cabeza y cuello 2016
Vectibix Panimmumabé Amgen  Céncer colorrectal y de pulman 2016
Campath A!emtuzumab; Genzyme | Leucemia 2014
Herceptin Trastuzumab Roche icancerdemama 2014
Humira Adalimumab Abbott :Artritisreumataideycrohn 2018
Remicade Infliximab Schering | Artritis reumatoide, crohny psoriasisi 2014
Simulect Basiliximab Novartis %Traspiame 2015
Zenapax Daclizumab | Roche iTraspIante | 2014
Xolair Omalizumab Novartis iAsma 2017
Tysabri Natalizumab Biogen iEsclerosis multiple 2016
Lucentis Ranibizumab Novartis %Degenera:‘ténmacular 2018
Synagis Palivizumab Abbott ilnfecciénrespiratoria 2015
Fuente: TEC?‘IHO‘(Ing Catalysts Intern;ttonal‘ ‘ e|F_:|;nom|sEa

macos genéricos, implica riesgos de
seguridad, derivados de la imposi-
bilidad de detectar cual de los far-
macos ha tenido efecto positivo, o
en el caso de aparecer reacciones
adversas, cudl de ellos las ha pro-
vocado.

El problema para los profesiona-
les médicos es que actualmente no
son ellos los que eligen el mejor fir-
maco para sus pacientes, sino que
lo hace la Administracién para con-
trolar su politica de gasto. La nor-
mativa comunitaria confia a la le-
gislacion de los Estados miembros

la regulacion de las decisiones de
sustitucion por el farmacéutico de
un medicamento biolégico de refe-
rencia por otro biosimilar. De ahi la
importancia del nuevo texto regu-
latorio que se estudia estos dias en
la Comisién de Sanidad. Las farma-
céuticas consideran que si sigue
adelante esta equiparacion de bio-
logicos y copias se generard una in-
seguridad juridica que puede afec-
tar a la credibilidad de Espaiia
para las multinacionales farmacéu-
ticas, que afectaria a futuras inver-
siones en nuestro pais.



